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[ 摘 要 ] 目的：构建具有我国特色的消毒供应质量控制指标体系，促进消毒供应质量控制工作更加科学、标准、

同质和精细。方法：以 Donabedian 的“结构 - 过程 - 结果”三维质量理论为指标体系框架，采用德尔菲法构建

我国消毒供应质量控制指标体系。结果：消毒供应质量控制指标体系包括 3 个一级指标，7个二级指标和 12 个三

级指标，每个指标均有定义、计算公式和解释。结论：本研究构建的消毒供应质量控制指标体系可引导各地逐步

开展消毒供应质量管理评价工作，提升消毒供应中心集中管理的科学化和精细化水平。
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[Abstract]   Objective: To construct a quality control index system of disinfection supply with Chinese characteristics, 
and promote the quality control of disinfection supply to be more scientific, standard, homogeneous and refined. Methods: 
Taking Donabedian's three-dimensional quality theory of "structure-process-result" as the index system framework, the 
quality control index system of disinfection supply in China was constructed by Delphi method. Results: The index system 
of disinfection supply quality control included 3 first-level indicators, 7 second-level indicators and 12 third-level indicators. 
Each index had its definition, calculation formula and interpretation. Conclusion: The disinfection supply quality control 
index system constructed in this study can guide all localities to gradually carry out disinfection supply quality management 
evaluation, and improve the scientific and refined level of centralized management of Central Sterile Supply Department.
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消毒供应质量控制指标体系的构建
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伴随我国科学技术的迅速发

展和医疗专业的分工精细化，医

院复用的医疗器械也发生了巨大变

化。2009 年，卫生部颁布了医院消

毒供应中心三项标准（以下简称“三

项标准”），2016 年，国家卫生和

计划生育委员会颁布了修订的“三

项标准”[1-3]，明确了医院消毒供

应 中 心（Central Sterile Supply 

Department，CSSD）建设与发展

应以保护人体健康、保证医疗安全为

宗旨；规范了消毒供应工作管理、清

洗、消毒与灭菌技术操作和效果监

测。目前我国CSSD已从改造建筑

布局，更新设备设施，过渡到加强

集中化、精细化管理。质量管理是

消毒供应机构的核心任务，只有提

供经过高质量清洗、消毒、灭菌的

诊疗器械、器具和物品，才能预防

院内感染，保障患者生命安全。为

加强消毒供应机构的质量监管，规

范消毒供应机构的运营模式，本研

究构建了符合我国国情，与国家颁布

的规范、标准和文件相统一的消毒

供应质量控制指标体系。

1  研究方法
1.1  成立研究组

研究组由医院管理、医院感染

管理、护理、消毒供应等专业的15

人组成。其中正高级职称 8人，副高

级职称 3人，中级职称1人，在读硕

士研究生 3人。研究组成员主要工

作为检索与整理文献、组织召开专

家论证会、专家访谈、实地调研、分

析数据和修改质量控制指标。

1.2  拟定质量控制指标体系初稿

检索中国知网、维普、万方等

数据库中消毒供应质量控制指标的

相关文献，检索时间为 2018 年 1月

至 2021年 6月。剔除与消毒供应质

量控制指标关联度较低的文献后，

相关规范、标准、文件和文献资料

有 15篇。研究组在通读文献、政策

研究和案例分析的基础上，系统地

梳理了我国CSSD发展的现状，借

鉴各地消毒供应质量控制评价工作

的实施情况，初步建立了质量控制

指标条目池。结合消毒供应质量控
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制指标，开展实地调研，走访某省

消毒供应质量控制中心，掌握省级

质量控制中心工作的总体思路、框

架和发展方向；探究消毒供应质

量评价工作的开展情况，了解省级

CSSD质量控制网络信息管理现况

以及医院CSSD质量管理流程。以

Donabedian 的“结构 - 过程 - 结

果”三维质量理论 [4] 为指标体系框

架构建我国消毒供应质量控制指标

体系。采集部分省级消毒供应质量

控制中心正在实施的消毒供应质量

控制指标，与本研究初步构建的质

量控制指标进行分析对比，找出指

标中存在的共性通用指标和个性差

异指标。在此基础上修订并完善消

毒供应质量控制指标体系。

1.3  专家函询

采用德尔菲法，遴选了12 名项

目函询专家，专家来自北京、上海、

浙江、河南、广东、山东和四川共

7 所三级甲等医院 CSSD，主要为

省级消毒供应质量控制中心主任和

国家级消毒供应实践基地负责人等，

所有专家均参与了“三项标准”的

起草和修订工作，有着丰富的医院

CSSD的一线管理经验。首先向专家

介绍研究背景、目的和意义，然后

收集专家的基本情况：专家的个人信

息、对评价指标的判断依据以及

对研究内容的熟悉程度，其中判

断依据主要分为实践经验、理论

分析、参考国内外文献、直观感受

4 个维度，熟悉程度分为很熟悉、较

熟悉、一般熟悉、不太熟悉、不熟

悉 5个层次。

采取电子信函共进行了 3 轮德

尔菲专家函询，第1轮函询最初的项

目名称是“消毒供应中心感染防控质

量控制指标”，指标包括CSSD 集中

管理完成率、设备设施定期维护保

养及控制完成率、器械清洗合格率、

包装合格率、灭菌程序应用合格率、

湿包发生率、灭菌物品合格率、工

作人员职业暴露发生率、I 类切口

手术部位感染率和中心静脉导管相

关血流感染发生率。针对项目名称

和 10 项CSSD感染防控质量控制指

标征询医院管理、护理管理、医院

感染管理和消毒供应管理专家的意

见。第2轮函询项目名称修改为“消

毒供应机构质量控制指标”，质量控

制指标体系包括3个一级指标、13 个

二级指标和 27个三级指标。此轮函

询专家结合 CSSD 的管理、操作、

监测的质量控制关键点提出了修改和

删减意见。第 3轮函询对专家进行

了调整，项目名称修改为“消毒供应

质量控制指标”。质量控制指标体系

包括 3 个一级指标（结构指标、过

程指标和结果指标）、7个二级指标

（组织管理、人力资源、职业安全与

防护、清洗、包装、灭菌和灭菌质量）

和12个三级指标。意见反馈来自省

级消毒供应质量控制中心（护理质量

控制中心消毒供应专业质检组）、区

级消毒供应质量控制中心、省级人

民医院CSSD、医学院附属医院消毒

供应室、市级人民医院CSSD、市级

中医院院感科和某市医疗CSSD 等

机构，反馈的意见是经过所在消毒

供应机构工作人员充分研读质量控

制指标的基础上，按照机构实际情

况反馈的意见。

2  结果
2.1  专家基本情况

第1轮和第 2 轮函询的12位专

家年龄为 29～74 岁，平均 53 岁；

职务：主任 2 名（16.67％），护士长

6 名（50.00％），消毒供应管理专家

4 名（33.33％）；职称：正高级8 名

（66.67％），副高级 2 名（16.67％），

中级2名（16.67％）；学历：大专3名

（25.00％），本科 6 名（50.00％），

硕士3名（25.00％）；10 名（83.33％）

专家工作年限在 30 年及以上，1名

（8.33％）专家工作年限为 24 年，

1 名（8.33％）工作年限为 7年。第

3 轮函询的 12 位专家中正高级职

称 2人（16.67％），副高级职称 3人

（25.00％），中级职称 7人（58.33％）。

2.2  专家的积极性

3轮函询专家对于消毒供应质量

控制指标体系关键问题的回复率均为

100％，说明专家对于参与此项研究

工作非常重视，并积极参与。

2.3  专家意见权威程度

专家的权威程度用专家权威系

数（Cr）表示，是专家的自我评价。

Cr由专家对问题的判断依据（Ca）

和专家对问题的熟悉程度（Cs）两个

因素决定，Cr=(Ca+Cs)/2。本研究

Ca=0.950，Cs=0.783，Cr=0.867。

2.4  专家意见协调系数及显著性

检验

第3轮专家咨询后，计算专家反

馈意见的肯德尔和谐系数并进行显

著性检验，结果见表1。

2.5  专家函询指标修订情况

共收到76 条征询意见和建议反

馈，为便于统计报送人员的理解和

数值计算，并结合 CSSD 的实际运

营情况，对指标进行了如下修订。前

两轮函询后，专家认为原项目名称有

一定局限性，建议更改为“消毒供应

质量控制指标”，指标涉及范围更广、

更有整体评价和实际指导意义。第

2 轮函询后，专家提出CSSD质量

控制的多项指标不同于临床护理的

质量管理指标客观、有据可依，评

价内容有很大的主观性，不够客观，

甚至会有个体倾向性。据此，质量

控制指标删除了“CSSD 管理机制与

标准要求的符合率”“人员与工作量

比”“管理层人员构成比”“规章制

度完善度”“工作区域机械通风质量

合格率”“防护用品配备”等带有主

观判断意味和不符合实际工作状况
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的指标。第 3 轮函询后，按照修改

建议对于每个质量控制指标都增加

了来源依据。统一了每个质量控制指

标上报数值的计算方法；细化了人

力资源指标，分为“岗位培训率”

和“继续教育率”；补充了“职业暴

露发生率”中消毒供应职业暴露的

分类；对于“设备设施定期维护检测

完成率”中涉及的CSSD 设备设施

情况，在质量控制指标体系中增加了

CSSD 设备设施的名称。

2.6  专家函询结果

经过 3轮德尔菲专家函询，形

成的我国消毒供应质量控制指标体

系见表 2。

3  讨论
3.1  构建的消毒供应质量控制指标

体系科学、可行

3.1.1  方法科学

本研究在立项之初就参阅了大

量与消毒供应质量管理、质量评价

和指标体系等相关的文献资料，依

据“三项标准”，构建了结构、过程

和结果的三维指标，涉及消毒供应

机构的组织管理、人力资源、职业

安全与防护、清洗、包装、灭菌和

灭菌质量 7个方面。符合客观实际，

反映了消毒供应机构管理的本质和

内在运行规律。消毒供应质量控制

指标体系严格遵循了完整性、层次

性、客观性、可操作性原则。优秀

的权威专家团队是本研究结果可靠

性的保障，本研究向我国资深的消

毒供应专业的专家和有多年从事医院

CSSD 管理工作的护士长征询了意

见，有比较扎实的定量依据，规避了

倾向性的意见，凝结专业精粹，最终

形成了消毒供应质量控制指标体系。

3.1.2  应用可行

医院CSSD 是指医院内承担各

科室所有重复使用诊疗器械、器具

和物品清洗、消毒、灭菌以及无菌

物品供应的部门。医疗CSSD 是独

立设置的医疗机构，不包括医疗机

构内部设置的CSSD、消毒供应室

和面向医疗器材生产经营企业的消

毒供应机构，主要承担医疗机构可

重复使用的诊疗器械、器具、洁净

手术衣、手术盖单等物品清洗、消毒、

灭菌以及无菌物品供应，并开展处

理过程的质量控制，出具监测和检

测结果，实现全程可追溯，保证质

量。本研究第 3轮函询收到的反馈

意见来自医院CSSD 和医疗CSSD，

使质量控制指标更加符合我国目前

消毒供应机构的客观发展规律。构

建消毒供应质量控制指标体系不应

将其“束之高阁”，而是要“付诸实

施”。为此，本研究对每项质量控制

指标的定义、公式、解释和依据等

内容进行了逐项审阅，论证和评估。

未来将适时在部分省级消毒供应质

量控制中心开展质量控制指标预填

报工作，确保质量控制指标的顺利

推进与应用实施。

3.2  构建的消毒供应质量控制指标

体系具有我国特色

3.2.1  集中管理是质量控制的核心

指标

依据《医院消毒供应中心 第

1 部分：管理规范》[1]，应采取集中

管理的方式，所有需要消毒或灭菌

后重复使用的诊疗器械、器具和物

品由CSSD 负责回收、清洗、消毒、

灭菌和供应。在CSSD组织管理中，

复用医疗器械（含植入物及外来医疗

器械）集中管理率是核心指标。此

指标评价医疗机构复用医疗器械由

CSSD 执行集中化管理的程度。本

研究界定了复用医疗器械的种类，包

括临床诊疗、急救、护理相关物品；

临床科室使用的纤维支气管镜；手术

室使用的所有无菌器械；麻醉科使

用的需要高水平消毒的各类插管器

具及喉镜等。对于种类的清晰界定

有助于提升管理的精细化水平。

3.2.2  职业暴露是质量控制的焦点

指标

在CSSD发生职业暴露是普遍

存在的现象。本研究构建的质量控

制指标中，职业暴露发生率是焦点

指标，反映 CSSD工作人员的医疗

安全风险。职业防护是指医务工作

者在工作中采取多种有效措施，保

证工作者免受职业损伤因素的侵袭，

或将其所受伤害降到最低程度。本

研究构建的质量控制指标体系将影

响职业安全的危险因素分为三类，第

一类为物理性因素，第二类为化学因

素，第三类为生物性因素，可针对不

同因素造成的创伤及时处理并上报

医院管理部门。建议CSSD建立职

业暴露发生事件统计表，确保从业

人员的职业安全。

3.2.3  灭菌效果是质量控制的重要

指标

在消毒供应操作流程中，灭菌

是最后一道防线，也是重要环节。

本研究构建的指标中涉及灭菌效果

的有灭菌程序选择错误例（次）数、

灭菌装载合格率、灭菌效果监测合

格率和无菌物品发放合格率等。灭

菌效果监测合格率是反映CSSD灭

菌质量的重要指标之一。按照灭菌

装载物品的种类，可选择具有代表

性的灭菌过程验证装置进行灭菌效

果的监测。灭菌监测包括物理、化学、
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生物监测，若其中任何一项监测提示

灭菌不合格均视为这一批次灭菌失

败。对于灭菌时灭菌参数和有效性

进行测试，及时发现问题并纠正。

4  小结
综上所述，为加强消毒供应机

构的质量管理，以 Donabedian 的

“结构 - 过程 - 结果”三维质量理

论为理论基础，运用德尔菲法构建

符合我国国情的消毒供应质量控制

指标体系，旨在为各地消毒供应机构

工作质量提供有效的评价依据，引

导各级消毒供应质量控制中心开展

所辖区域的质量控制评价工作，促使

各地消毒供应机构重视各流程环节

的质量管理，逐步科学有序地推进

质量控制管理工作，促进持续质量

改进，减少医院感染的发生，为医

疗服务的安全奠定坚实基础。

志谢：感谢张静、姚卓娅、席

英华、林素英、高敏、张祖洪、张

晓颖、黄春玲等所有参与此项工作的

人员。
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